
ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ:E СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНШЗОР)

Щ Ш Е Ш Ц Й Н Щ Р Е  и з д е л и е
от 09 апреля 2024 года ^  2020/10772

На медицинское изделие
КарН)1ЗДЖ il5  Test Cartridge для количественного определения газов и > 
химического состава крови для диагностйки in vitro с принадлежностями

выдано

Edan Instruments, Inc.VŴ  Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District^ 
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Производитель
*'Эдан Инструменте, Инк.", КНР,
Edan instruments. Inc., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, 
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Edah Instilm ents, Inc., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, 
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Номер^гистрационного досье № РД-58949/90885 от 13,11.2023

КлассТпоте риска применения медицинского изделия 2а

код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ; ;̂
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на I листе

приказом. Росздравнадзора от 09 апреля 2024 года 
допуиденр^б
Заместитель руководите^ ф едераш ной  
по надзору в сфере Здравоохранения
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДАЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЁНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 апреля 2024 года № РЗН 2020/10772

Лист :1

L r - v '

На медицинское изделие ;  ̂ i
Картридж 115 Test Cartridge для количественного определения газов и ■ 
химического состава крови для диагностиюа in vitro с принадлежностями,
варианты йсцолнения: ^  : г
1. в6§увЪбстайё:^^ ■ ■ ■
1.1: КартриджBG8 -1 0 0 шт. ; ;
12; НнструкцЕш по применению - 1 шт; ■ v
2. BG3, в составе: -
2.1. Картридж BG3 -100 шт. ,
2.2. Инструкция по применению - 1 шт.̂  ̂ ; :
3. ВС4, в составе: ;  ̂ ■ ' •.
.3.1. КартриджBG4 -100 шт.
3 .2. ИнструкОДя по применению 1 шт.
4. BGIO, в составе:; ;̂ '■■■
4.1. Картрйда ВО ЗО ^^Ю ^ Г V
4.2: Инструюда по применению - 1 шт. ;
5. MicroSampie-BG3, в составе:
5.1. Картридж MicroSample-BG3 -100 шт.
5.2. Инструкция по применению - 1 шт. ' : -  ■ д
6. MicroSample-BG8, в составе: ? :
6.1. Кар^идж MicroSample-BG8 -100  шт.; _
6.2. Инструкция по применению -1  шт. ■;
7. MicroSample-BGlO, в составе: V;
7.1. КартриджMicrpS - 1 0 0 шт.;',,- v
7.2. Инструкция по применению -1  шт. ' ■
Принадлежности: : "
1. Переходник для капиллярных трубок - 100 шт. V

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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